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1. Inledning

QIAstat Dx Rise-systemet &r en in vitro-diagnostikenhet fér anvéndning med QIAstat Dx-analyser och &r fullt automatiserad
frén provberedning till realtime PCR-detektion for molekyldra tilldmpningar. Systemet @r endast avsett fér yrkesmdssig

anvdndning och &r inte en enhet for sjdlvtestning eller testning i patientnéra sammanhang.

QlAstat-Dx Rise kan bara anvéndas med minst tvé QlAstat-Dx analytiska enheter vid bearbetning av QlAstat-Dx-
analyskassetter enligt de anvisningar som finns i bruksanvisningen fér QlAstatDx Rise och i bruksanvisningen fér
QlAstat-Dx-analys.

1.1. Mer information

o Sdkerhetsdatablad: www.qiagen.com/safety
e Teknisk support: support.qiagen.com

¢ Bruksanvisningen fér QlAstat-Dx Rise™ - fér anvéndning med programversion 2.4

1.2. Innan du bérjar

Den hér snabbstartsguiden ér avsedd att ge en &versikt dver arbetsflédet och ersétter inte bruksanvisningen fér QlAstat-Dx

Rise. Déarfor ar det viktigt att noggrant ldsa igenom bruksanvisningen fér QlAstat-Dx Rise innan du pabériar ett test.

o Lé&s specifikt sdkerhetsinformationen i bruksanvisningen.

¢ Felaktig anvéndning av QlAstat-Dx Rise kan orsaka personskador eller skada pé instrumentet.

QlAstat-Dx Rise far endast anvéndas av kvalificerad personal med lamplig utbildning.

Anvénd alltid laboratorierock, engéngshandskar och skyddsglaségon vid hantering av kemikalier.

Se till att bruksanvisningen fér de analyser som ska kéras finns tillgangliga innan du startar ett test.
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2. Starta QlAstat-Dx Rise

1.

2.

Starta QlAstat-Dx Rise genom att trycka pd strombrytaren p& sidan av instrumentet. Tryck p& knappen ON/OFF
(p&/av) pé framsidan av QlAstat-Dx Rise.

Bild 1. Knappen On/Off (pa/av) pa QlAstat-Dx Rise.

Logga in med de autentiseringsuppgifter som du har skapat.

2.1. Ladda ett prov pa QlAstat-Dx Catridge

1.

Ta QlAstat-Dx-analyskassetten ur férpackningen och fillsétt provet i QlAstat-Dx-analyskassetten (se bruksanvisningen fér
respektive analys fér information om obligatorisk provvolym och stabilitetstid m.m.). Se alltid till att bédgge provlocken

ar stangda ordentligt efter att du har placerat ett prov i en QlAstat-Dx-analyskassett.

Placera en streckkod fér provet langst upp fill héger p& QlAstat-Dx-analyskassetten. Den maximala streckkodsstorleken

ar: 22 x 35 mm. Etiketten far inte placeras ldngre én 35 mm frén kassettens hdgra sida.

1

k et i

Bild 2. Placera en streckkod med prov-ID.
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3. Kora eft test

1. Tryck p& OPEN WASTE DRAWER (3ppna avfallsladan) om det finns kassetter frén tidigare kérningar och ta bort de
anvénda kassetterna.

2. Tryck p& knappen OPEN INPUT DRAWER (3ppna inmatningsléda) och dra upp inmatningsladan for att ladda kassetter.

Hsam  ®oisconnected  (§1302202¢ @111 L servicetech

38 B oms @ resws & seTTies B LosouT

1 ® Ready 2 @ Reay
3 Ready 4 @ Reacy
g tests In progress
5 @ Ready 6 @ Reacy
7 © Ready 8 © Ready

2 = B g
N PROGRESS QUEUE (0) QOPEM INPUT DRAWER GPEN WASTE DRAWER

Bild 3. Huvudtestskédrmen

Testkonfigurationen i QlAstat-Dx Rise varierar beroende p& HIS-/LIS-anslutningsstatus och funktionerna Test Orders (testa

bestdllningar) och Force Orders (tvinga bestdllningar) i HIS-/LIS-anslutningen.

HIS/LIS-anslutning Testa bestéllningar Tvinga bestallningar Testkonfiguration

Nej ej tillampligt ej tillampligt Manuell testkonfiguration

Ja Inaktiverat Inaktiverat Manuell testkonfiguration

Ja Aktiverat Aktiverat Testkonfiguration med HIS-/LIS-anslutning —

LIS-bestéllningar framtvingade

Ja Aktiverat Inaktiverat Testkonfiguration med HIS-/LIS-anslutning —
LIS-bestéllningar valfria
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3.1. Manuell testkonfiguration

1. Skanna streckkoden med prov-ID hégst upp pé QlAstat-Dx-analyskassetten.

INPUT DRAWER IS OPENED

Add cartridge Sample type aulodetection is on Q

Bild 4. Skérmen Scan Sample ID (skanna prov-ID).

2. Skanna kassettens streckkods-ID. QlAstat-Dx Rise kénner automatiskt av vilken analys som ska kéras baserat pd

QlAstat-Dx-analyskassettens streckkod.

INPUT DRAWER IS OPENED

Add cartridge ‘Sample type autocetection i< on. w

X CLEAR DATA

Bild 5. Skérmen Scan Cartridge ID (skanna kassett-ID).

3. Valj lamplig provtyp manuellt om automatisk detektering av provtyp dr inaktiverad.

Obs! Det kan finnas QlAstat-Dx-analyser vars provtyp QlAstat-Dx Rise inte kan identifiera automatiskt. Hénvisa till

respektive analyshandbok.
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4. Ange patientD (om tillampligt).
7 e o2 o B S|

[ INPUT DRAWER IS OPENED

Add cartridge Sample type autodetecton’s on q

O (o )
|
ok~ ]
|
© (Hun )

PRI .~ CONFIRM DATA

Bild 6. Skdrm for att skriva in patient-ID och bekréafta uppgifterna

5. Placera kassetten i inmatningsladan. Se till att kassetten ar korrekt insatt in i brickan.

6. Upprepa steg 1-5 om fler kassetter ska laddas.

7. Stang inmatningsl@dan nér alla kassetter har skannats och safts i. Systemet skannar kassetterna och férbereder en ké.
Tryck pé& knappen CONFIRM DATA TO RUN (bekréfta data for att kéra) nér du har kontrollerat kén och tryck sedan pé
knappen RUN TEST (kér test).

® Disconnected  [26-02.2024 (D146 2 servicetech

&.’éi 8 rests @ RESULTS § SETTINGS G+ LocouT
& 00301 & 00302 & 00303 ke %
1 [ Resaimtery pene Qevarns || 2 B Ressrmypan @eorwe || 3 B repmye toreat
16:02 16:03 16:04 Samle 1D ‘Semple Tyoe
00317 utM
& 00304 & 00205 & 00306 oy
4 @ resoirstory Pene Geomwe || 5 B Resoriy Pare enome | | 8 [ Respratoy Pane @zoiE Rospkei Park!
15:05 18:06 1607 | | PO
& 00307 & 00308 & 00309 eyt el ool
7 [ Resoiatery Fens @eorwe || B B Fespraio P @eromwe | |9 B Respracoy s o —
15:08 16:00 719
senvicetech
& ooz & oozm & oz
10 @ Resoiston Pene Qeorue || 1 B Resoreion Pare @ezorwe | 12 8 Resorion Sare 2;;;202;*71;:45
1721 17:23
Postionla e ramer
& 00313 & 00314 & 00315 <
13 @ Resaiaton Fane @enomwe | |14 B Fespiraion Fane @ero e | |15 B Respratony Pane @0 Te ) Onbvard e e 288min
1727 17:29 173
& 00316 & 00317
16 @ Resoirstory Penel @siore | |7 D Resomatory Panel @eo e ©zeTiE
17:33 1836

ureenT O

“ - @ CONFIRM DATA TO RUN e 8
Ll weEl OPEN INPUT BRAVIER OPEN WASTE DRAWER |

Bild 7. Skdrmen Sample queue (provkd).

©@ confirm Queue X

I | 18tests queued in total Q@ 18newtests

X o
CANCEL 'RUN TEST

Bild 8. Dialogrutan Confirm queue (bekréfta ko).

8. Rapporten visas i resultatavsnittet nar testet ar klart.
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4. Testkonfiguration med HIS/LIS-anslutning

4.1. LIS-bestéllningar framtvingade

1. Placera kassetterna i inmatningsladan.

[ INPUT DRAWER IS OPENED

v
!

Load Cartridge(s) ...

Cartridges will be scanned and test data queried from HIS/LIS automatically.
When you finished loading the input drawer, close it to proceed.

Bild 9. Dialogrutan Ladda kassett nér bade testa bestallning och tvinga bestéllning @r aktiverade.
2. Stang inmatningslédan nar alla kassetter har satts i. Systemet skannar kassetternas streckkod med prov-ID och
forbereder en k.

3. Tryck p& knappen CONFIRM DATA TO RUN (bekréfta data for att kéra) nér du har kontrollerat kén och tryck sedan pé
knappen RUN TEST (kor test).

Qsam  oiscomectes  [d26.022024 (91445 2 servicetecn

2322 S TesTs @ RESULTS 8 SETTINGS [+ LoGoUT
e
& 00301 & 00302 & 00303 T x
1 [ Respitory Pans 2 [@ Respistory Pane ewprive | | 3| ) Respiatory Parcl @evo e
16:03 16:04 | Semolew Sample Tpe
00317 UM
& 00304 & 00305 & 00306 ;:‘-” oo
o i S spiratory Pan
4 @ e cnote | |5 | B Resieteny Qeorie || 6 B Respieon pece Qi
16:05 16:06 16:07 Pty
0307 00308 0309 Carmiape Serl Numeer Cannoge Expraton Date
"P & £ oo £ . ARAAAOO3TT 3112:2037
7 | @3 Respirstory Penst enoTie || 8 | [ Resairatery Pane enprive | | O 1B Respiratory Banel [CERY
16:08 16:00 17 Wl s
servicetech
& 00310 & 0031 & 00312
10 @ Resostory pane - 11 @ Resairtory Pane e 112 2 R Mo Dl Lok Tone: FommeOER Fire
= GenoT = FRUEDN GeroTie 26022024 144448 26022024 18:36:49
172 17:23 17:25
Poiton n inpu rover Postton in Quese
7
& 00313 & 00314 & 00315
13 @ Ressirztory Pane @eoTve 14 @ Ressieon Fene @ewomie | 15 B Resoreey Fane @eoTie ) Onboara ime iefe 238mn
17:27 17:20 17:31
& 00316 & 00317 & 00318
16 @ Resoizto 17 [ Resoratory Panel @evotive | 18 [E) Respratory Pare @eroTive
18:36 18:38

‘ urGENT O

@ CONFIRM DATA TO RUN @ o
OPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Bild 10. Skérmen Sample Queue (provkd) med vald analys som visar ytterligare information.

o] =

INPROGRESS QUEUE (18)

Obs! Om testbestdllningen inte kan hémtas frén LIS och alternativet Force Orders (tvinga bestdliningar) &r aktiverat visas ett
fel i systemet och testet kérs inte. Om eft prov mdste kéras omgdende och ingen testbestdlining har skapats mdste

administratéren tillfalligt sténga av funktionen Force Orders (tvinga bestdliningar).
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4.2. LIS-bestdllningar valfria

Om testbestdliningen fér ett prov gér aft hémta frén LIS-systemet kan du ladda kassetften utan att mata in testdata manuellt.

1. Ladda kassetterna enligt beskrivningen i avsnitt LIS-bestdllningar framtvingade.

Om det inte gar att hamta en testbestdlining for eft prov fran LIS-systemet matar du in testdata manuellt fér att kéra testet.

1. Tryck p& knappen REGISTER CARTRIDGE MANUALLY (registrera kassetten manuellt) for att véxla till manuell
testkonfiguration.

£ INPUT DRAWER IS OPENED

v
mi!

Load Cartridge(s) ...

Cartridges will be scanned and test data queried from HIS/LIS automatically.
When you finished loading the input drawer, close it to proceed.

Bild 11. Dialogrutan Ladda kassett nér funktionen testbestiillning dr aktiverad och tvinga bestéllning ér inaktiverad

2. Ange testdata och ladda kassetterna enligt beskrivningen i avsnittet MANUELL TESTKONFIGURATION. Det gér att kéra

tester som registrerats manuellt och de som hamtats frén LIS pd samma géng i systemet.

Obs! Manvell datainmatning rekommenderas starkt fér prover vars testbestdllning inte skapades i HIS-/LIS-systemet. Det

kan annars ta upp till 30 minuter att férbereda kén beroende pé antalet laddade kassetter, vilket inte rekommenderas.
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5. Visa resultat

QIAstat-Dx Rise tolkar och sparar testresultat automatiskt. Nér kérningen ar klar visas resultaten pa sammanfattningsskarmen

Results (resultat).

Beam 4 Disconnected 8 21-02-2024 [ORERT] 2 servicetech
3338 B TesTs @ RresuLts @ SETTINGS [ LosouT
et
Fae Sample D / Patient (D Operator ID us Endtme/Date  AssayType Resuit
g R samnzraor e Be @ NesHTvE ETAIL
Patient 1D / Sample ID @ POz 133102 o BETAILS
& om . 2107208 o = iy )
FLTERS D @eroome At @ 193036 G @ nesaTie DETAILS
Start Bay / End Day + & 0w 22004 ]
et adrilermion G, @ O sosme oeTALS I
Results + -
& omn 21022024 N
O % oas Jee— @ b e © FosTvE ‘ DETAILS
Assay Type + z .
om0 2202
B S, P @ == @e ©resme | ems |
Operator ID + -
o R saminstaor @ ot e O posTvE ==
LIS Upload § 3 @ Po0ws 734 s ETAILS
S Upload State .
& oms 2102204 " = = )
B % s sannstae @ e oo @ nEBaTvE ‘ DETALS |
X CLEAR ALL FILTERS & 00303 202204
O popiat administratos @ it Gl @ NESATIVE DETAILS |
& oz o 2102204 > i S
o e adminisraor @ G Be @ nEaTvE DETAILS
& om0t 5 pre = i o
= e saminisror @ s @e @ NESATIVE [ DETAILS |
*
e . < | > - i

SELECT ALL DESELECT ALL UPLOAD HIS/LIS SAVE REPORTS

Bild 12. Skérmen med resultatsammanfattning.

» Om minst en patogen detekteras i provet visas termen POSITIVE (positivi) i resultatkolumnen, féregénget av tecknet e

* Om inget patogen detekteras visas och den interna kontrollen &r giltig, visas termen NEGATIVE (negativt)

i resultatkolumnen, féreganget av tecknet e .

» Om minst en patogen detekteras i provet och den interna kontrollen var ogiltig, visas termen POSITIVE WITH WARNING

(positivt med varning) i resultatkolumnen, féregénget av tecknet e !

e Om testet inte gér att genomféra visas termen FAILED (misslyckat) i resultatkolumnen, féregénget av tecknet 9 .
| detaljerna fér sédana fester finns en specifik felkod f&ljt av eft felmeddelande.

 Om testkdrningen hejdas i AM visas termen NONE (ingen) i resultatkolumnen, féreganget av tecknet .+ . | detaljerna
for sddana tester finns et specifik felmeddelande med anledningen till avbrottet och vilka atgérder som kravs fér att [&sa

det. Kassetten som anvants under ett avbrutet test gér att ladda om i instrumentet igen inom stabilitetstiden.

* Om testkdrningen avbryts i AM visas termen ABORTED (avbrutet) i resultatkolumnen, fdregénget av tecknet 9 .
| detalierna for sédana tester finns ett specifik felmeddelande med anledningen till avbrottet. Kassetten som anvénts

under ett avbrutet test gér inte aft ladda om i instrumentet igen.
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6. Dokumentrevisioner

Revision

Revision 1 Forsta SW2.4-utgavan
Maj 2024

Uppdaterad licensinformation och produktspecifika ansvarsfriskrivningar finns i bruksanvisningen eller handboken fér respektive QIAGEN-kit.
Varumérken: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx® (QIAGEN Group).
05/2024 HB-3570-001 © 2024 QIAGEN, med ensamrit.
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